© BUNDESREPUBLIK © Off nl gungsschrift 

OEUTSCHLAND DE 196 53 721 A 1 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



@ Aktenzeichen: 
© Anmeldefag: 
® Offenlegungstag: 



196 53 721.5 
10. 12. 96 
30. 4.98 



(a) Int. CI. 6 : 

A 61 M 29/00 

A 61 F 2/04 
A 61 L 29/00 



CM 
CO 

u> 



ui 



© Innere Prioritat 

196 45 293.7 28.10.96 

® Anmelder 

BIOTRONIK MeS- und Therapiegerate GmbH & Co. 
Ingenieurburo Berlin, 12359 Berlin, DE 

® Vertreter 

Christiansen, H. f Dipl.-lng., Pat.-Anw., 14195 Berlin 



@ Erfinder: 

Kranz, Curt, Drying., 10825 Berlin, DE 



Die folgenden Angaben sind deh vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
© Stent 

© Stent, insbesondere Koronarstent, bestehend aus min- 
destens einem dtinnwandigen, rohrformigen Element, 
dessen Mantelflache dufchbrochen netzformig ausgebil- 
det tst und dabei Ausnehmungen aufweist, die durch 
stegartige Elemente von geringer Breite begrenzt sind, 
wobei die stegartigen Elemente aus dem restlichen Mate- 
rial der Rohrwandung gebildet werden, von dem das Ma- 
terial im Bereich der Ausnehmungen entfernt wurde, wo- 
* bei der Querschnitt eines Stegelements in der Nahe des 
Verbindungsbereichs mit einem weiteren Stegelement 
derart verjungt ist, daB dort bevorzugt eine Verformung 
eintritt, wenn bei der Expansion eine Auslenkung des von 
dem Verbindungsbereich entfernten Ende des stegarti- 
gen Elements erfolgt. 
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. Beschreibung 

Die Erfindung betrifft einen Stent, insbesondere Koronar- 
stent, als intraluminales ExpansionselemenC entsprechend 
der im Oberbegriff des Anspruchs 1 genannten Art sowie 
Verfahren zur Herstellung eines derartigen Stents. 

Aus den europaischen Patentschriften EP-B1 0 364787 
□nd EP-B1 335 341 ist ein aufweitbares intraluminales Ele- 
ment mit mindestens einem diinnwandigen, rohrformigen 
Teil (nachfolgend als Stent bezeichnet) bekannt Die Man- 
telflache des Stents ist durchbrochen netzfbrmig ausgebildet 
und weist dabei Ausnehmungen auf, die (lurch sicb geradli- 
nig in axialer und in Umf angsrichtung erstreckende stegarti- 
gen Elemente von geringer Materialstarke begrenzt sind. 
Die stegartigen Elemente bestehen aus der restlicben Rohr- 
wandung, von der das Material im Bereich der Ausnehmun- 
gen entfernt wurde. 

Derartige Stents werden in einem operativen Eingriff un- 
ter Einwirkung von von innen nach auBen gerichteten Kraf- 
ten durch einen mit Druckgas beaufschlagten schlauchfor- 
migen Dilator, expandiert. Der Stent behalt dabei trotz Ver- 
formung seine Rohrform bei und weitet das durch Ablage- 
rungen verengte GefaB auf. 

Der bekannte Stent weist den Nachteil auf, daB das Ex- 
pandieren auf grand der Verformung der sich axial erstrek- 
kenden stegartiges Elemente nur in beschranktem MaBe er- ' 
folgen kann, da der Formanderung der einzelnen stegartigen 
Elemente des Stents relariv enge Grenzen gesetzt sind. 
Diese Grenzen sind bedingt durch die mit der Verformung 
einhergehende Materialspannungen, welche - wenn die \fer- 
formung zu stark wird - zum Bruch eines odermehreren der 
. das Netz bildenden stegartigen Elemente konnen, 
; Aus Sicherheitsgrunden muB die. Verformung deshalb nor- 
malerweise weit . unterhalb . eines moglichen Gefahrenbe- 
.reichs gehalten werden,. da derBruch eines Steges dazu fiih- 
ren *wurde, daB dessen freie Enden im Bereich der Bruch- 
: stelle in das Innere des mit dem ■ Stent versehenen GefaBes 
hineinragen wurde. Durch die damit verbundene Gefahr der 
Bildung von Restenosen wiirde nicht nur der Erfolg des Ein- 
griffs selbst in Frage gestellt, sondern auch das Leben des 
Patienten gefahrdet. 

Ausgehend von den Mangeln des Standes der Technik 
liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, einen expandier- 
baren Stent der eirigangs genannten Gattung anzugeben, 
welcher moglichst sicher - und damit auch ohne die Gefahr 
eines durch Spannungsiiberlastung bedingten Bruchs im Be- 
reich der stegartiges Elemente, aufweitbar ist. 

Die Aufgabe wird durch die kennzeichnenden Merkmale 
des Anspruchs 1 geiost. 

Die Erfindung schlieBt die technische Lehre ein, daB bei 
fragilen aus geeigneten Werkstoffen gefertigten, netzartige 
Strukturen aufweisenden rohrformige Elementen, welche 
anwendungsbedingt einer Verformung unterzogen werden, 
kritische Materialbelastungen oder gar Materialbriiche ver- 
meidbar sind, wenn in solchen Bereichen, die einer erhohten 
Verformung unterworfen sind, bereits konstruktiv und von 
vorn herein die auftretenden Spannungsmaxima begrenzt 
werden. 

Dies geschieht hier nicht nur durch die konstruktive Aus- 
legung in Bezug auf eine moglichst groBe.Festigkeit durch 
Erhohung der Materialquerschnitte, sondem auch dadurch, 
daB die Form der Stege und Verb in dung sbereiche im Hin- 
blick auf die zu erwartenden Belastungen optirniert wird. 
Dies erfolgt in der Weise, daB auftretende lokale Maximal- 
spannungen nicht zum Bruch fiihren konnen, sondern ledig- 
lich zu weiterer Verformung fiihren. 

Es ist namlich festgestellt worden, daB Briiche deswegen 
vorkommen, weil das verwendete Material bei auftretenden 
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Verformungen (Lm Spannungs-Dehnungs-Diagramm) nicht 
diejenige Zone erreicht, in der ein FlieBen auftritt, sich also 
Spannungen durch Materialverschiebungen ausgleichen 
konnen. Nach dem FlieBen tritt anschlieBend eine Material- 

5 verfestigung ein. 

Daruber hinaus schlieBt die erfindung sgemaBe Losung 
die Erkenntnis ein, daB durch Konzentration der Verformun- 
gen auf wenige Bereiche, in diesen jeweils der Elastizitats- 
bereich uberschritten wird, so daB die bei der Aufweitung 

10 des Stents auftretenden Verformungen "bleibend" sind, d. h. 
nach Entfemung des zur Aufweitung des Ballonkatheters 
nicht wieder "zuriickfedern". Auf diese Weise bleibt kommt 
das erzielbare Aufweitungsvermogen bleibend der beab- 
sichtigten GefaBerweitening zugute. 

15 In vorteilhafter Weiterbildung schlieBt die Erfindung 
dann auch die Erkenntnis ein, daB auch nach dieser eingetre- 
tenen Verfestigung eine weitere Verformung erfolgen kann, 
wenn in dem an den Bereich der Verfestigung anschlieBen- 
den Bereich die Verjilngung weiterhin ein Erreichen des 

20 FlieBzustands zulafiL 

Die bei der Verformung auftretenden Beanspruchungen 
werden erfindungsgemaB zunachst in der Weise minimiert, 
daB die einzelnen stegartigen Elemente derart geformt sind, 
daB die Biegeverformung, der ein stegartiges Element bei 

25 ;der Expansion innerhalb der hohlzylindrischen Rohrform 
unterworfen ist, lokal einen vorgegebenen Wert nicht iiber- 
schreitet 

GemaB der Erfindung wird bevorzugt der Querschnitt ei- 
nes Stegelements in derNahe der Verbindung zu einem wei- 
30 teren Stegelement derart verjiingt ausgebildet, daB dort eine 
. Verformung bei Expansion begunstigt ist und die Verfor- 
. mung lokal konzentriert erfolgt. 

V Dabei ist die Verjungung derart ausgestaltet, daB eine Ver- 
. fonnung in,aneinander anschlieBenden Bereichen nachein- 
35 ander in Rich rung zunehmender Entfemung von dem Ort 
der „Verbindung . mit dem . anderen S tegelement ermoglicht 
ist so daB auch starkere: Verformungen ohne Gefahr eines 
Bruches moglich sind. 

Wenn die Verjungung derart ausgebildet ist, daB der Be- 
40 reich der Verformung bei Materialverfestigung nach einem 
Zustand des FlieBens des Materials in einem Bereich, der 
dem Ort der Verbindung mit einem anderen Stegelement na- 
hergelegen ist, sich in einen benachbarten Bereich verlagert, 
von dem Ort der Verbindung weiter entfernt ist, wahdert der 
45 FlieBbereich auf dem stegartigen Element wahrend der Ver- 
formung von einer Position in derNahe des Verbindungsbe- 
reichs mit einem weiteren Stent zu einer davon entfernter 
gelegenen. 

Die Dimensionierung erfolgt dabei in der Weise, daB der 

so Widerstand gegen Verformung durch Biegung im Schwa- 
chungsbereich in Richtung zunehmender Entfemung von 
dem Ort der Verbindung mit dem weiteren Stegelement 
auch unter Beriicksichtigung des sich mit der "Verlagerung 
des Biegebereichs verkiirzenden Hebelarms der an dem von 

55 dem Verbindungsbereich entfemten Bereich des Stegele- 
ments an greif enden Krafte zunimmt 

Dabei ist die Verjungung derart auszubilden, daB der Wi- 
derstand gegen Verformung weniger stark zunimmt, als der 
sich nach dem durch Materialverformung eintretenden 

60 FheBzustand erhohenden Materialverfestigung. Dies kann 
durch gleichbleibende Querschnittsabmessungen des ver- 
formten Stegbereichs, gegebenenfalls aber auch im Rahmen 
einer Querschnittsanderung erfolgen. Hierbei muB der sich 
andemde Hebelarm der angreifenden Verformungskraft 

65 durch Wandern des FlieBbereichs beriicksichtigt werden. 
Bei einer bevorzugten weiteren Ausgestaltung der Erfin- 
dung sind in der Nahe der Schwachuhgsbereiche noch zu- 
satzliche Anschlage vorgesehen, welche die Verformung in 
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den Schwachungsbereichen begrenzen. Die Anschlage sind 
dabei so vorgesehen, daB sie bei expandierendem Stent in 
die Nahe von benachbarten Anschlagen geraten und sich an 
diesen abstiitzen. Auf diese Weise ist eine weitere Verfor- 
mung des bisberigen Schwachungsbereichs verhindert und 
die Verformung setzt sich in einem anderen Bereich fort. 
Damit sind dann lokale Materialuberbelastungen verhindert, 
ohne daB die Verformbarkeit des Stents eingeschrankt ist. 
Durch die Anschlage laBt sich die lokale Verformung be- 
grenzen, so daB auch die Gefahr eines Bruches vermindert 
ist. 

Mit der Erfindung wird erreicht, daB die Verformungen 
sich kontrolliert lokal korizentrieren, so daB die Expansion 
des Stents weitgehend auf .eine, plastische Verformung redu- 
ziert wird. Damit laBt der sich sehr fein in seiner Ausdeh- 
nung kontrollieren, ohne daB Uberdehnungen auftreten, 
welche sich auch nachteilig auf die GefaBwandung auswir- 
ken konnen. 

Die Verjungungen und Anschlage werden bevorzugt 
durch Variation der Stegbreite bei konstanter Materials tarke 
in tangentialer Richtung gebildet Dies kommt der Erzeu- 
gung des Stents aus einem Rohr durch Ausschneiden der 
Aussparungen mittels eines Laser-Schneidgerats entgegen. 

Nach einer anderen giinstigen Ausfuhrungsform der Er- 
findung weisen die Koppelglieder im wesentli'chen die sel- 
be(n) Form(en) auf wie die Koppelglieder zwischen den be- 
nachbarten expandierbaren Elementen der einzelnen Seg- 
mente des Stents, so daB. sich auch an diesen Verbindungs- 
punkten keine Kerbspannungsspitzen beim Expandieren des 
Stents ausbilden konnen. Auch derartige Koppelglieder wei- 
sen Verjungungen nach den hier beschriebenen Gesichts- 
punkten auf. - 

Eine bevorzugte Stentausfuhrung gemaB der vorstehen- 
den Auslegung besteht aus Tantal als Werkstoff und ist mit 
einer Beschichtung aus amorphem Siliciumcarbid versehen. 

Weitere Einzelheiten von derartigen Stents ergeben sich 
aus einer Anzahl von gleichzeitig eingereichten Patentan- 
meldungen derselben Anmelderin. 

Andere vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind 
in den Unteranspruchen gekennzeichnet bzw. werden nach- 
stehend zusammen mit der Beschreibung der bevorzugten 
Ausfuhrung der Erfindung anhand der Fig. naher dargestellt. 
Es zeigen: 

Fig. 1 eine bevorzugte Ausfuhrungsform der Erfindung in 
Seitenansicht, 

Fig. 2a bis c ein Detail der in Fig, 1 dargestellten Ausfuh- 
rungsform in verschiedenen Stufen beim Expandieren des 
Stents, 

Fig. 2d das. Spannungs-Dehnungs-Diagramm von Rein- 
Titan, 

Fig. 3 ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel eines erfindungs- 
gemaBen Stents in der Abwicklung, 
Fig. 3a und 3b Details von Fig. 3. 

Fig. 4a das Ausfiihrungsbeispiel gemaB Fig. 3 in teil- 
weise expandiertem Zustand sowie 

Fig. 4b das Ausfiihrungsbeispiel gemaB Fig. 3 in yoII- 
standig expandiertem Zustand. 

Der in Fig. 1 wiedergegebene Stent 1 weist eine rohrfor- 
mig/hohlzylindrische Grundform mit zahlreichen Durchbrii- 
chen auf, welche von expansiblen Strukturelementen um- 
schlossen sind, die die Form von gestauchten Ringen auf- 
weisen. Diese werden nachfolgend als "expansible Ele- 
mente" bezeichnet und sind an einem Beispiel mit einer 
strichpunktierten Linie 2 markiert. Diese expansiblen Ele^ 
menie 2 werden gebildet durch umlaufende schmale stegar- 
tige Bereiche 4 mit rechteckigem Querschnitt und zeichnen 
sich dadurch aus, daB sie eine Ausnehmung 3 ringfbrmig 
umschlieBen. 



Bei dem dargestellten Ausfiihrungsbeispiel ist der Quer- 
schnitt eines der Stegelernente 4 in der Nahe der Verbindung 
zu einem weiteren Stegelement derart verjiingt, daB dort 
eine Verformung bei Expansion begiinstigt ist Diese Ver- 
5 jungungsbereiche sind beispielsweise mit 11 und 12 be- 
zeichnet 

Die Verjungung ist derart ausgestaltet, daB eine Verfor- 
mung in lokal aneinander anschlieBenden Bereichen nach- 
einander in Richtung zunehmender Entfemung von dem Ort 
to der Verbindung mit dem anderen Stegelement ermdglicht 

ist • 

Die expansiblen Elemente 2 haben in vollstandig expan- 
diertem Zustand (in der Zeichnung nicht dargestellt) nahezu 
die Form eines Vielecks. Die expansiblen Elemente sind 

15 derart gefonnt, daB sie sich nach dem Einbringen des Stents 
in ein GefaB durch Dilatieren mit einem Ballonkatheter mit 
minimaler Verformung in die Polygonalform umwandeln. 

Die in Fig. 1 dargestellte Ausfuhrung eines Stents ist in 
mehrere, in axialer Richtung aufeinanderfolgender Seg- 

20 mente untergliedert Diese Segmente sind unter sich gleich- 
artig ausgebildet und weisen eine Mantelflache auf, in wel- 
cher Ausnehmungen 3 in tangentialer Richtung aneinander- 
gereiht und durch Verbindungsbereiche miteinander verbun- 
den sind. . 

25 Zur Verbindung zwischen den benachbarten Segmenten 2 
sind Stegbereiche vorgesehen, welche ebenfalls Verjungun- 
gen auf weisen. Dies ist am Beispiel der Verjungung 12.1 
dargestellt. Diese Koppelelemente gestatten es den Segmen- 
ten, sich noch starker an Kriimmungen oder Verzweigungen 

30 von GefaBen anzupassen. 

Die vorstehend beschriebehe Ausbildung der Stents ge- 
stattet ein Expandieren derrohrformigen Stents, ohne daB es 
an den Verbindungspunkten zur Ausbildung von zur Zersto- 
rung von Stegbereichen fuhrenden Extremwerten der Kerb- 

35 spannung kommt. 

In den Fig. 2a bis cist dargestellt, wie mit zunehmender 
Verformung eines stegartigen Bereichs 10, der an einen wei- 
teren stegartigen Bereich angrenzt, bei dem es sich auch - 
wie bei der in Fig. 1 dargestellten Ausfuhrung - urn einen 

40 Kreuzungs- oder Kriimmungsbereich handeln kann, ausge- 
hend von dem gestreckten Zustand (Fig. 2a) eine Verfor- 
mung zunachst in dem der Verbindung rhit einem weiteren 
Stegbereich benachbarten Teil 14 der Verjungung 13 eintritt. 
Der FlieBbereich ist hier schraffiert dargestellt. Nach Verfe- 

45 stigung des urspriinglichen FlieBbereichs 14 wandert der 
FlieBbereich dann mit zunehmender Verformung in einen 
vom Verbindungsbereich weiter entfernt gelegenen Bereich 
15. 

Es ist ersichtlich, daB hier die Verjungung derart ausge- 

50 staltet ist, daB der Bereich der Verformung bei Materialver- 
fesdgung nach einem Zustand des FlieBens des Materials in 
einem Bereich, der dem Ort der Verbindung mit einem ande- 
. ren Stegelement nahergelegen ist, sich in einen benachbar- 
ten Bereich verlagert, der von dem Ort der Verbindung wei- 

55 ter entfernt ist. Der Widerstand gegen Verformung durch 
Biegung im Schwachurigsbereich nimmt in Richtung zuneh- 
mender Entfemung von dem Ort der Verbindung mit dem 
weiteren Stegelement auch unter Beriicksichtigung des sich 
mit der Verlagerung des Biegebereichs verkiirzenden Hebel- 

60 arms der an dem von dem Verbindungsbereich entfemten 
Bereich des Stegelements angreifenden Krafte zu. Der Wi- 
derstand gegen Verformung nimmt hierbei weniger stark zu, 
als der sich nach dem durch Materialverfoonung eintreten- 
den FlieBzustand erhohenden Materialverfesdgung. Die 

65 . Verjungung ist dabei lediglich durch Variation der Steg- 
breite'bei konstanter Materialstarke in tangentialer Richtung 
- gebildet. 

Die Expansion kann damit ohne lokale' "Uberdehnungen 
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ausgefiihrt werden, welche die Gefahr eines Bruches ein- 
schlieBen konnen. Zur Verdeutlichung der vorstehend dar- 
gestellten Zusammenhange ist in Fig. 2d das Spannungs- 
Dehnungs-Diagramm (am Beispiel von Rein-Titan) darge- 
stellt. Es ist ersichtlich, daB anschliefiend an einen elasti- 
schen Bereich mit linearem Anstieg der Spannung £ zwi- 
schen 0 und ej, der einem "federnden" Verb alten entspricht, 
bis £2 ein plastischer FlieBbereich anschlieBt. In diesem Be- 
reich findet eine Materialumformung ohne Riickfederung 
start, so daB der Stent im wesentlichen diejenige expandierte 
Form vollstandig beibehalt, in die er durch den Dilations- 
Katheter gebracht worden ist. Hierbei sollte der obere Span- 
nungsbereich 83 nicht uberschritten werden, da die Gefahr 
eines Bruches bei weiterer Spannungserhohung in Betracht 
zu Ziehen ist. Diese Gefahr wird durch die bei dem nachfol- 
gend beschriebenen Ausfiihrungsbeispiel zusatzlich vorge- 
sehenen Anschlage ausgeschlossen. 

Auch ein in Fig. 3 als weiteres Ausfiihrungsbeispiel wie- 
dergegebener Stent 1 weist eine rohrformig/hohlzylindri- 
sche Grundform mit zahlreichen Durchbruchen auf, welche 
von expansiblen Strukturelementen umschlossen sind, die in 
diesem Fall die Form von gestauchten Ringen aufweisen. 
(Die Bezugszeichen werden entsprechend dem zuvor darge- 
stellten Ausfiihrungsbeispiel verwendet.) Entsprechend 
werden auch hier expansible Elemente 2 gebildet durch urn- 
laufende schmale stegartige Bereiche 4 mit rechteckigem 
Querschnitt und zeichnen sich dadurch aus, daB sie eine 
Ausnehmung 3 ringformig umschlieBen. Die expansiblen 
Elemente 2 haben in diesem Fall in vollstandig expandier- 
tem Zustand nahezu die Form eines Kreises oder einer El- 
lipse. Es ist ersichtlich, daB die Form im nicht expandierten 
Zustand aus der Form des. expandierten Zustands.abgeleitet 
ist, obwohl der Stent, wenn er hergestellt ist, diesen Zustand 
nie eingenommen 

hat Die Form .wurde gefunden, in dem in einem sirnulierten 
Verfahren - ausgehend einer im expandierten Zustand ein- 
zunehmenden .Idealform - die Kompression in. einer Mo- 
dellrechnung sirnuliert wurde. 

Die ein expansibles Element 2 umschlieBenden stegarti- 
gen Bereiche 4 sind dabei mehrfach S-formig geschwungen 
ausgebildet. Sie umschlieBen jeweils eine Ausnehmung 3 in 
der Weise, daB die sich in tangentialer Richtung benachbart 
gegeniiberliegenden stegartiges Bereiche 4 der selben oder 
einer benachbarten Ausnehmung 3 spiegelsymmetrisch an- 
geordnet sind. An ihren in Langsrichtung gelegenen Enden 
weisen die expansiblen Elemente 2 freie Bogenbereiche 7 
und 8 mit vergroBerter Krummung auf. 

Die expansiblen Elemente 2 sind derart geformt, daB sie 
sich nach dem Einbringen des Stents in ein GefaB durch Di- 
latieren mit einem Ballonkatheter nahezu in eine Ringform 
umwandeln. Es ist ersichtlich, daB dabei der Bogen 8 einen 
maximalen Radius einnimmt. Durch die S-formigen Gegen- 
bogen ist es ihm errnoglicht, bei der Expansion eine mog- 
lichst geringe Verformung zu erleiden. 

Zwischen den in axialer (Langs-) und in tangentialer 
(Quer) Richtung benachbart auf der Mantelflache des Stents 
1 angeordneten Ausnehmungen 3 sind Verbindungsbereiche 
5 vorgesehen, welche die jeweiligen expandierbaren Berei- 
che 2 mechanisch miteinander koppeln. Im kreuzenden Ver- 
bindungsbereich 5 sind dabei Materialverrundungen derart 
vorgesehen, so daB der Verbindungsbereich eine organische, 
das Aurtreten von erhohten Kerbspannungen vermindernde 
Form aufweist. 

Die Form des Stents entspricht in nicht expandiertem Zu- 
stand im wesentlichen derjenigen Form, die sich ergibt, 
wenn ein in expandierter Form Stegstrukturen von regelma- 
Biger Form aufweisendes, in dieser Form aus einer rohrfor- 
migen Struktur erstelltes Muster, in die nicht expandierte 
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Form - die spatere Ausgangsform - komprimiert wird. Die 
regelmaBige Form besteht aus Kreisen, EUipsen, Rechtek- 
ken, Quadraten, Vielecken oder aus diesen zusammenge- 
setzten bzw. an diese angenaherten Gebilden. 
5 Verzweigungen von .Stegen sind unter Vermeidung von 
sprungartigen Anderungen der Stegbreite derart gestaltet, 
daB die Materialspannungen insbesondere im Bereich der 
Verzweigung bei der Verformung auch als Kerbspannung ei- 
nen vorgegebenen Wert nicht iiberschreitet. Der in Fig. la 
10 wiedergegebene Stent ist iiber seine gesamte Lange im we- 
sentlichen homogen strukturiert. 

Es ist ersichtlich, daB bei der dargestellten Ausfuhrungs- 
form in Langsrichtung des Stents jeweils zwei in Querrich- 
tung expansible Elemente 2 stimseitig unmittelbar miteinan- 
15 der verbunden sind, wobei jedes dieser beiden expansiblen 
Elemente, in Form eines aus Stegen gebildeten gestauchten 
Ringelements, in Querrichtung iiber je ein stegartiges Ele- 
ment mit jeweils einem weiteren in Querrichtung expansi- 
blen Element verbunden ist, welches seinerseits nicht mit ei- 
20 nem anderen expansiblen Element stimseitig unmittelbar 
verbunden ist, das wiederum mit einem der erstgenannten in 
Querrichtung expansiblen Elemente mit einem stegartiges 
Element verbunden ist, wobei die stegartigen Elemente je- 
weils in einem solchen Winkel zur Querrichtung geneigt 
25 verlaufen, daB dieser Winkel sich bei Expansion des Stents 
verringert und sich somit die nicht verbundenen benachbar- 
ten stirnseitigen Enden von in Querrichtung expandierbaren 
Elementen voneinander entfemen konnen auch Verkurzun- 
gen des Stents bei des sen Expansion vermieden werden. 
30 Die stegartigen Elemente weisen bei nicht expandiertem 
Stent eine Neigung zur Querrichtung von im wesentlichen 
45° auf. 

Durch den bei der Expansion des Stents gleichzei tig auf- 
tretenden Vorgang der Dehnung der expandierbaren Ele- 
35 rnente in Querrichtung des Stents und durch das Ausrichten 
der schragstehenden Verbindungselemente 10 in Querrich- 
tung werden die jeweils nicht miteinander verbundenen 
Gruppen von expansiblen Elementen so gegeneinander ver- 
schoben, daB diese Bewegung die Verkiirzung des Stents 
40 durch Ausdehnung der flachen Formen der expansiblen Ele- 
mente zu O-Ringen kompensiert 

In Fig. 3 - und den vergroBerten Detailzeichnungen ge- 
maB Fig. 3 a und 3b - ist erkennbar, daB hier in der Nahe der 
Schwachungsbereiche noch zusatzliche Anschlage vorgese- 
45 hen sind, welche die Verformung in den Schwachungsberei- 
chen begrenzen. Die Anschlage sind dabei so vorgesehen, 
daB sie bei expandierendem Stent in die Nahe von benach- 
barten Anschlagen geraten und sich an diesen abstutzen. 
Auf diese Weise ist eine weitere Verformung des bisherigen 
50 Schwachungsbereichs verhindert und die Verformung setzt 
sich in einem anderen Bereich fort. Damit sind dann lokale 
Materialuberbelastungen verhindert, ohne daB die Verform- 
barkeit des Stents eingeschrankt ist. 

Die Wirkung der Anschlage und Schwachungen soil am 
55 Beispiel der Verzweigung im Bereich A dargestellt werden, 
welche in Fig. 3a noch einmal vergroBert wiedergegeben ist 
Das Verbindungselement 10 zweigt von einem expansiblen 
Element 2 ab. Der Verbindungsbereich des Verbindungsele- 
inents geht in zwei Schwachungsbereiche 21 und 22-tiber. 
60 Das Verbindungselement 10 ist im iibergangsbereich eben- 
falls geschwacht. An die Schwachungsbereiche schlieBen 
verstarkte Anschlage 23, 24, bzw. 25 und 26 an. An dem 
Verbindungselement sind die Anschlage 27 und 28 vorgese- 
hen. Es ist ersichtlich, daB bei der Expansion des Stents sich 
65 die Anschlage 23 und 25, 26 und 27 sowie 24 und 28 jeweils 
aneinander annahern und eine weitere Verformung des je- 
weils dazwischen gelegenen Schwachungsbereichs verhin- 
dern, wenn sie aneinander anliegen. Die weitere Verfor- 
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mung konzentriert sich dann auf die jenseits der durch die 
Verdickungen gebildeten Anschlage gelegenen Bereiche, 
welche ebenfalls eine Art "Schwachungen" bilden und dann 
die weiteren Verformungen aufhehmen. Auf diese Weise 
laBt sich die Gesamtverformung auf eine Anzahl von Ver- 5 
fonnungsbereichen "aufteilen", welche jeweils plastisch 
verformt werden und somit nicht "fedemd" wirken. 

Entsprechendes gilt fur die im Verbindungsbereich 5 ge- 
legenen Schwachungsbereiche 32 und 33 sowie die dazuge- 
horigen Anschlage 34 und 35. Eine detaillierte Darstellung 10 
dazu ist in Fig. 3b wiedergeben (Detail B in Fig. 3). 

Auch in den auBen gelegenen Bogen der expansiblen Ele- 
mente ist ein Schwachungsbereich 29 in Verbindung mit 
Anschlagen 30 und 31 und lokalisiert auf die beschrieberie 
Weise die auftretenden Verformungen.. ' 15 

In den Fig. 4a und b ist - unter Verwendung derselben Be-, 
zugszeichen wie in Fig, 3 - ersichtlich, wie die Struktur ge- 
rnafi Rgur sich in expandiertem Zustand zu einer Struktur 
mit weitgehend runden Ringen formt, die mit Stegen unter- 
einander verbunden sind. Die Verbindungsstege zwischen 20 
den expansiblen Elementen sind jetzt weitgehend tangential 
ausgerichtet. 

Es ist anhand der Fig. 4a und 4b ersichtlich, wie die Ver- 
formung "zweistufig" erfolgt, wobei sich zunachst bedspiels- 
weise die Anschlage 22 und 23, benachbart zu dem Schwa- 25 
chungsbereich 21 aneinander annahern (Fig. 4a). Entspre- 
chendes gilt fur die Anschlage 30 und 31 in Bezug auf die 
Schwachung 29 sowie fur die Anschlage 34 und 35 in Bezug 
auf die Schwachung 33 im Bereich der Verbindungsstelle 5. 

AnschlieBend im Verlauf der weiteren Expansion (Fig. 30 
4b) nahem sich dann auch weitere Anschlage 24 und 28 an- 
einander an oder es wird der Ort der Verforrnung in Bereiche 
iibergeleitet, die von der Schwachung aus gesehen, jenseits 
der Anschlage gelegen sind. 

Es ist ferner erkennbar, daB Verzweigungen von Stegen 35 
unter Vermeidung von sprung artigen Anderungen der Steg- 
breite ausgebildet sind, und daB Verzweigungen derart aus- 
gebildet sind, daB die Materialspannungen insbesondere im 
Bereich der Verzweigung bei der Verforrnung auch als 
Kerbspannung einen vorgegebenen Wert nicht uberschrei- 40 
.tel. 

Die vorstehend beschriebene Ausbildung der Stents 1 ge- 
stattet ein Expandieren der rohrforrnigen Stents, ohne daB es 
an den Verbindungspunkten zur Ausbildung von zur Zersto- 
+ rung von Stegbereichen fuhrenden Extremwerten der Kerb- 45 
. spannung kommt. 

Aus den Fig. 4a und b ist ferner erkennbar, daB bei der Di- 
latation nicht nur kerne Verkurzung, sondem sogar eine ge- 
wisse Langung des Stents eintritt, die jedoch bei weiterer 
Expansion wieder dahingehend kompensiert wird, daB die 50 
Lange des Stents wieder der Ausgangslange entspricht. Da- 
mit ist eine weitestgehend komplikationsfreie Anwendung 
gesichert. Das stegartige Verbindungselement 11' ist bei 
dem in dieser Rgur dargestellten Ausfuhrungsbeispiel dop- 
pelt s-forrnig gekriimmt ausgebildet, urn die Verformungen 55 
zu minimieren. ■ . - - 

Aus den Figuren ist weiterhin ersichtlich, daB der erfin- 
dungsgemaBe Stent auch eine sehr gute Verformbarkeit auf- 
weist, da die Elemente 2 immer nur wechselweise miteinan- 
der verbunden sind. , 60 

Der hier dargestellte Stent besteht aus Titan oder Tantal 
als Werkstoff, woraus eine gute Korpervertraglichkeit und 
eine ausgezeichnete Verformbarkeit resultiert Auch andere 
biokompatible Metalle bzw. Metallegierungen sind geeig- 
net Eine Mikrobeschichtung aus amorphem Siliciumcarbid 65 
wirkt einer Thrombenbildung entgegen. 

Die Erfindung beschrankt sich in ihrer Ausfuhrung nicht 
auf die vorstehend angegebenen bevorzugten Ausfuhrungs- 
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beispiele. VIelmehr ist eine Anzahl von Varianten gunstig, 
welche von der dargestellten Losung auch bei grundsatzlich 
anders gearteten Ausfuhrungen Gebrauch macht. 

Patentanspriiche 

1. Stent, insbesondere Koronarstent, bestehend aus 
mindestens einem dunnwandigen, rohrfb'rmigen Ele- 
ment, dessen Mantelflache durchbrochen netzrormig 
ausgebildet ist und dabei Ausnehmungen aufweist, die 
durch stegartige Elemente von geringer Breite begrenzt 
sind, wobei die stegartigen Elemente insbesondere den 
Rest einer Rohrwandung bilden, von dem das Material 
im Bereich der Ausnehmungen entfemt wurde, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Querschnitt eines 
Stegelements in der Nahe des Verbindungsbereichs mit 
einem weiteren Stegelement in einem Bereich seiner 
Langsrichtung derart verjungt ist, daB, wenn eine Aus- 
lenkung des stegartigen Elements von seinem dem Ver- 
bindungsbereich entfemten Ende her erfolgt, in dem 
verjungten Bereich "eine uber den gesamten Stegquer- 
schnitt ausschlieBlich plasdsche Verforrnung eintritt. 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Verforrnung unter Erreichung des FlieBzu- 
stands eintritt. 

.3. Stent nach einem. der yorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Verjungung derart 
ausgestaltet ist, daB eine Verforrnung in lokal aneinan- 
der anschlieBenden Bereichen nacheinander in Rich- 
tung zunehmender Entfemung von dem Ort der Verbin- 
dung mit dem anderen Stegelement erfolgt. 

4. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Verjungung oder ein 
der Verjungung benachbarter Bereich derart ausgestal- 
tet ist, daB der Bereich der. Verforrnung bei einer nach 
plastischer Verforrnung eintretender Materialverfesti- 
gung in einem ersten Bereich, der dem Ort der Verbin- 
dung mit einem anderen Stegelement nahergelegen ist, 
in einen benachbarten Bereich verlagert, der von dem 
Ort der Verbindung weiter entfemt ist als der Bereich 
der Verfestigung. 

5. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Widerstand gegen 
Verforrnung weniger stark zunimmt, als der sich nach 
dem durch Materialverformung eintretenden FlieBzu- 
stand erhohenden Material verfestigung. 

6. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Verjungung durch Va- 
riation der Stegbreite bei konstanter Materialstarke in 
tangentialer Richtung gebildet ist. 

7. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Verjungung in Steg- 
bereichen vorgesehen ist, welche im nicht expandierten 
Zustand des Stents eine zur Langsrichtung geneigte Po- 
sition innerhalb der hohlzylindrischen Oberflache ein- 
nehmen. 

8. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Kanten von stegarti- 
gen Elementen in einem . Kreuzungs- oder Verzwei- 
gungsbereich oder im Bereich eines aufeinanderfol- 
gende Stentsegmente verbindenden Verbindungsberei- 
ches (5) Verrundungen aufweisen. 

9. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB Mittel vorgesehen sind, 
um die plastische Verforrnung zu begrenzen, bevor 
eine Festigkeitsverminderung durch RiBbildung oder 
dergleichen einudtt. 

10. Stent nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
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daB die Mittel aus Anschlagen bestehen, die durch Er- 
weiterungen derStege, auBerhalb von Schwachungsbe- 
reichen, und/oder diesen bei Verformung benachbarten 
Bereiche gebildet werden, welche sich bei Verfbnnung 
mit der Expansion des Stents aneinander annahern und 5 
eine weitere Verformung des Schwachungsbereichs im 
wesentlichen verhindem. 

11. Stent nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, - 
daB den Anschlagen weitere Schwachungsbereicne 
mechanisch nachgeschaltet sind, welche. bei weiterer io 
Expansion des Stents eine weitere Verformung ennog- 
lichen, wenn die Verformung des ersten Schwachungs- 
bereichs durch die Anschlage im wesentlichen verhin- 
dert ist. 

12. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 15 
dadurch gekennzeichnet, daB weitere Anschlage vorge- 
sehen sind, welche die Annahening benachbarter steg- 
artiger Elemente bei Kompression oder Krimpen be- 
grenzen. 

13. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 20 
dadurch gekennzeichnet, daB mehrere, in axialer Rich- 
tun g reihenformig aufeinanderfolgende Segmente (2) 
vorgesehen sind, die jeweils durch ein stegartiges Ele- 
ment verbunden sind, welches mit einer Verjiingung 
versehen ist. ' 25 

14. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB sich die Position des Ver- 
bindungsbereichs (6, 60 zwischen mehreren Segmen- 
ten (2) von Segment zu Segment in tangentialer Rich- 
tung andert. 30 

15. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB auBerhalb der Schwa- 

- chungsbereiche Verformungsbereiche vorgesehen sind, 
in denen bei der Expansion des Stents hochstens Ver- 
foimungen auftreten, in denen keine die Festigkeit der 35 
Struktur beeintrachtigenden Verformungen auftreten. 

16. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
gekennzeichnet durch Titan, Tantal oder ein anderes 
biokompatibles Metall bzw. eine entsprechende Me- 
tallegierung als Werkstoff besteht. 40 

17. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB eine Beschichtung aus 
amorphem Siliciumcarbid vorgesehen ist. 

Hierzu 6 Seite(n) Zeichnungen 45 



50 



55 



60 



65 



ZEICHNUNGEN SEITE 1 



Nurnmer 
Int CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 196 53 721 A1 
A 61 M 29/00 
30. April 1998 




802 018/560 



2EICHNUNGEN SEITE 2 



Nummer 
Int CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 196 53 721 A1 
A 61 M 29/00 

30.ApriM998 




Fig.2b 




5l & \ 

Fig.2c 

Fig.2d 



802 018/560 



ZEICHNUNGENSEITE3 



Nummen 
int CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 196 53 721 A1 
A 61 M 29/00 

30. April 1998 




802 018/560 



ZEICHNUNGEN SEITE 4 



Nummer: 
Int CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 196 53 721 A1 
A61M 29/00 

30. April 1998 




Fig. 3a 




32 



Fiq.3b 



802 018/560 



ZEICHNUNGEN SEfTE 5 



Nummer 
Int CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 196 53 721 A1 
A 61 M 29/00 
30. April 1998 




1 



802 018/560 



ZEICHNUNGEN SEITE 6 



Nummer: 
Int CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 196 53 721 A1 
A 61 M 29/00 

30. April 1998 




802 018/560 



